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Zawarcie umowy Ww zakresie operacyjnego przeprowadzenia
badania klinicznego fazy Il RVU120 w mielofibrozie

Zarzad Ryvu Therapeutics S.A. Zarzad Ryvu Therapeutics S.A. z siedzibg w Krakowie
("Spdtka", "Ryvu") informuje, ze w dniu 28 marca 2024 r. Spdtka zawarta umowe z Fortrea
Inc. z siedzibg w Karolinie Pétnocnej, USA ("Fortrea"), w przedmiocie swiadczenia ustug
zwigzanych z operacyjng realizacjg badania klinicznego POTAMI-61 ("Umowa"). Zawarcie
Umowy stanowi kolejny krok w realizacji planu rozwoju programu RVU120 (,,Plan Rozwoju"),
o ktérym Spodtka informowata w raporcie biezagcym 45/2023, z dnia 23 pazdziernika 2023
roku.

Przedmiotem Umowy jest operacyjna realizacja badania klinicznego POTAMI-61 -
globalnego, wieloosrodkowego badania fazy |l oceniajgcego bezpieczenstwo i
skutecznos¢ RVU120 zaréwno w formie monoterapii jak i w terapii skojarzonej z
ruksolitynibem, w leczeniu pacjentéw z mielofibrozg pierwotng lub wtérng, o srednim lub
wysokim ryzyku. Ustugi swiadczone w ramach Umowy obejmag rdzne aspekty
operacyjnego przeprowadzenia badania klinicznego, w tym, miedzy innymi, zarzgdzanie
projektem klinicznym, monitorowanie medyczne i bezpieczenstwa, a takze zarzadzanie
osrodkami klinicznymi oraz ich monitoring.

Badanie POTAMI-61 sktada sie z dwdch czesci. Czes¢ A ma na celu ocene bezpieczenstwa
oraz aktywnosci przeciwnowotworowej RVU120 jako monoterapii oraz w skojarzeniu z
ruksolitynibem, w grupie okoto 20 pacjentdw. Na podstawie wynikdw Czesci A, w ramach
Czesci B badania przeprowadzana zostanie dalsza ocena bezpieczenstwa, tolerancji i
aktywnosci przeciwnowotworowej RVU120 w szerszej grupie pacjentow. tacznie do
badania w obu czesciach moze zostaé¢ wigczonych do okoto 230 pacjentow.

Zgodnie z Planem Rozwoju RVU120, Zarzad Spditki zamierza zrealizowadé Czesé A badania
POTAMI-61, w zakresie wskazanym powyzej. Szacowany koszt wszystkich dziatan
zwigzanych z uruchomieniem badania (ang. study start-up) oraz przeprowadzeniem Czesci
A wynosi zgodnie z Umowa okoto 3 mIn EUR. Koszt ten obejmuje catos¢ koniecznych ustug
$wiadczonych przez Fortrea, wynagrodzenia badaczy oraz ptatnosci na rzecz osrodkow
klinicznych.

Catkowita wartos¢ Umowy, przy zatozeniu, ze Zarzad zdecyduje sie na kontynuacje badania
w Czesci B (wiaczajac do badania tgcznie do okoto 230 pacjentdw), wyniesie okoto 16,4
min EUR. Kolejne decyzje dotyczgce priorytetdw w ramach Planu Rozwoju RVU120, w tym
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decyzja o ewentualnym rozpoczeciu Czesci B badania POTAMI-61, maja zosta¢ podjete w |
kwartale 2025 roku.

Rozpoczecie badania POTAMI-61 zaplanowane jest w potowie 2024 roku, przy czym prace
zwigzane z uruchomieniem badania juz trwajg. W pierwszej kolejnosci, Czes¢ A badania
bedzie prowadzona w osrodkach klinicznych w Polsce i we Wtoszech. Jesli Zarzad Spotki
zdecyduje o uruchomieniu Czesci B, badanie zostanie rozszerzone o dodatkowe osrodki
zarowno w krajach UE, jak i poza nimi. Rekrutujgca pacjentow prowadzona bedzie w okoto
50 osrodkach klinicznych na catym swiecie. Fortrea zapewni wsparcie operacyjne we
wszystkich lokalizacjach, w ktérych bedzie prowadzone badanie.

Obcnie prowadzone sg dwa badania kliniczne fazy Il z RVU120: (i) badanie RIVER-52,
oceniajgce skutecznos¢ RVUI120 jako monoterapii w leczeniu pacjentdw z
nawrotowg/oporng ostrg biataczkg szpikowg (r/r AML) a takze z zespotami
mielodysplastycznymi wysokiego ryzyka (HR-MDS), oraz (ii) badanie RIVER-81, badajace
RVU120 w skojarzeniu z wenetoklaksem w leczeniu pacjentdw z r/r AML. Rozszerzenie
rozwoju klinicznego o badanie POTAMI-61 stanowi czes¢ planowanego szerokiego rozwoju
klinicznego RVU120 w rdznych wskazaniach hematologicznych, jak réwniez réznych
schematach leczenia (monoterapia i terapia skojarzona), majgcego na celu maksymalizacje
potencjatu RVU120 i dywersyfikacje ryzyka zwigzanego z dalszym rozwojem klinicznym.

Fortrea jest globalnym dostawcg rozwigzan w zakresie rozwoju klinicznego, oferujgcym
ustugi m.in. w zakresie zarzadzania badaniami klinicznymi faz I-1V, farmakologii klinicznej, a
takze zroznicowanych rozwigzan technologicznych oraz wsparcia po dopuszczeniu leku na
rynek.

Umowa spetnia kryteria umowy znaczgcej ze wzgledu na swojg istotnos¢ dla dalszego
rozwoju programu klinicznego RVU120. Warunki Umowy nie odbiegajg od warunkéw
zwyczajowo przyjetych dla tego typu umdw.
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